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О новых данных о безопасности 
при применении медицинского изделия
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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения доводит до 
сведения письмо ООО «НПП «Монитор» о новых данных по безопасности при 
применении медицинского изделия:

«Монитор реанимационный и анестезиологический для контроля ряда 
физиологических параметров МИТАР-01-«Р-Д» по ТУ 9441-002-24149103- 
2002», производства ООО «НПП «Монитор», Россия, регистрационное 
удостоверение от 18.03.2025 № ФСР 2012/13343.

В случае необходимости получения дополнительной информации следует 
обращаться в ООО «НПП «Монитор».

Приложение: на 6 л. в 1 экз.

http://www.roszdravnadzor.gov.ru
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Нестоящим письмом сообшаем, что 18 марте 2025 гол* я рошстрйщиои- 
ное лосье медицинского изделия Монитор реанимационный и ««^тиможиичв- 
ский для контроля рада фшиож>гич^хих параметров МИТАР«<И««Р-Д» (дашдае 
по тексту -  монитор) вшеену изменения, включая дополиеми» Приложения I 
«Эл«щр<шш1штшц| совместимость» к р '̂ководсгву по жшлужшбши м  монитор, 
Пршюз̂ шие I содержит важную информацию, кас*10шрсир| элепромигнитноЙ 
совместимости мокитора. В заданных условиях монитор обладает доешточяоЯ 
помехоустойчивостью.

По вопросу могоотвггствия в маркировке монитора; Пртжшюм 
РСКЛДРАВНАДЮРА от 21 февраля 2022 rojai Ш  1197 внесены измененш я до­
кументы, содержащиеся в регистрационном досье мониторя, Поотснау «жмшл 
РСТ по ГОСТ Р 50460 отс)*тст*у«т и« маркировке монитора, исключен в  рущь 
аодства по эксплуатация и техии««кмх условий.

Прнложеиия:
1. Приложение I (продояжемие) к дейгтующему Руководству по экспяу«пмрш 

ка монитор реанимационный и анесгезиояогический для контроля рад» фи­
зиологических па|Шиетров МИТАР-01-«Р-Д» (адеденю в действие согласно 
регистрационному удостоверению от 18 марта 2025 года H t ФСР 20Ш13343).
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ш ш ? яЛмйи». fte^piatie»: ш т  »w«ii$(»e№ii. дам еи e i« « « r i^ .  чпрЛ м; .п р Л р  прш ввш а! 
яшжн» а тшт обс*11И:«йсе.

М сш ы ттю  мм i 
11»1«1’ст«*чмм«т||»

Wmidrnrttuts»MyJSi
урвкеш.»»

roCTFM-Ж
«в601>Ь2

1ф№#штмпн1м 'ЗПвашитя
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периодом

70%  Un (провал 
нвпряжшкя 30%  
ии) в псчшме 25 
пе|мщм1
<5%  U h (преры­
вание ншпржже- 
iim*>95%Ub>b 
*вг«п ш е5<

<5%  Uh (ирерыаанне 
м ш |ш ш 1и* >95%  
Ш ) а теченне 0,5 пе­
риода

# 0 %  Ум (прищи 1 
пршкеймя i0% UN:| в 
тсчшме 5 ие|Ш»до*.

70%  Uh (провда ш - 
иршенм* 30%  Ife) в 
тсчшме 25 пермодаш

<5% им (преримине 
нвпржепия >95% 
Utt) в теченне S с«к

Кмеепю  тхггрнческой 
THepniH в электрмчеада1 
ШЯ' Т.ДЧ1У дрлхио ю* 
оттеттмть шпнчиым 
усаовмкм :И»**м«|«ес1шй 
нлн 6ол1>11нчн0й обеда- 
иовки. Если даш1.»мш»- 
яш ирнбрра требуете* 
ш ш р^ы ш а» работа * 
уелямишш й|>ерывший

1Ю1|№ндуеш1 обеепечвт 
n f f m e  MMompi отба- 
*пдая шш MEenwMxa пи-



1--------- ------------------------
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Ы т т щ  яр ся1вишчюи дш  pifatw  # эд0ггр:||штш1«1«1 обстшоюк* сюншнжй ш 1дшю«шекнс# 
нжт Пшсритам. шш аоя1|Эо»»тел1» даршеи cii«jaii!*Him, чгтойи прибор щрмомж*
ш т т  ш шшш ибетшинЁше.

И ш у таяи )#  ия М1с |1Ы ¥ т ш н й |1й ' У р зяяп ь  «ш г»
| » 1ш*1оует«йчш1- У|ЮВ«1№ пя ftartfiM ui •  yiM M wei.
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адвеэдюит»* «рибир, ящаядаи! ийея«, .ааяшо ®упь ж и » у ю  решм1М1рш0та' прщпршсг- 
вжииопо р»и1Шц « « jp d i рм чм иаш ст ш ©тешгюти* с 
лр1меишвм»н.11 ш чшаго!» м моедшаот шфедетиш.

Кшщ)'1пп1*1ше 1№ 
шадод маяйлюинме 
рклшчастсггаымн 
аасггра̂ иаыгштш- 
ми пагнми гю 
nOCTF5ISl7.4.6
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щтсшт мшч{£»ш€)1 т 
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1
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2ДГГа
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d
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ршашад^ШЫМ 1ЧрО̂ |»«1»С1Ж11«:У1 рвш с
«МЧ«*Ш МЖ€1ШШПУ1:о1:1Ы1€Щт»Ш МОЩМОСШ Ш  В т Я: воиотжтепши: т

здашмиш, |^т»шжни:|ш шжттжтмтй.
Нш1рШГШ1ИШ» :ЯвШ1 и р  рЙМрОСТр1Не1.)1И, р и р таш  Ш сгш тш риш. ядругшагкум* ш> 
роудьшш шйшдешб ш дю^1|иш1га111жШ: cpSoraieBiioi **да1мм iirm ниже, чаш, уре- 
.ясиь рсиашппетяия ш шщщ| амше части **.нш1|эде таетвт «
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Ш 110ЯЯ» WTOT от Ш  иГц m  80 Mill длш ИНМБ 84  устрюйст* «ыдсдю1ы чвстош: от 
6,П5 .т й,Т95 МГц, т  ! З д а  да 13,567 МГц. т 2Ш 7 т  27Ж  МГц, т  т М  ш  40,70 
МГц,
Урсинм ештастотн* Г1<жсхоугго»чн»сш а шлосах частот, мыщеяшмых
тш 1ШМ В4 yoTjNt̂ T» » учаетках от 150 кГц до 10 МГц н ш 10 'МГц да 2,5 ГГи;, щжд* 
}»мш«цшт€1 для умшьшшця BqpormocTM тою , что м̂оОшшшш ш|шт1шме радното* 
л#фоннме терсшы сююи тянгут спт. причиной HepyiuewMi фушдаошнчродаишя, тш  они 
ншр&тжкшряит ошсшяуттея ра№1шложе1Ш.ымм слшишм̂  бдшжо от Дщ
этого Ирм |шсч1Г№1 решмшщемого рююи для 1щр«ддачмжш, р&ггаюишд i  этих шь 
лооах едстог, и«1Ш1мэуете;* яоиолиигелынйй хоэффицмсмт ШЗ,
Нвряжогашоъ пшя при рк|фост|шн1Я1ни: радмош,тн от ]Х|ядатфаш№
чидаа, тштж ют 6ю«нш№ станции рю№»оеф€}Ммь1Х cctctt (датдаых/бдащродадамх) и 
на-тсмимж нодвимшых {щдаюстмн1щй. яюбш^елмашх радаостаиций, AM и РМ рвитат- 
щатвлкных нсредшчикой, телетдаомимх шредштчико», не зиошп &ыть шщжшетш ра«> 
чсмым цутш с дагмтачной точностю. Дта этого далжжы iw ra m^wascmmm iqsunn*- 
ч«,кшг я̂ жм̂ рвиш наоряжеииостн поля, Еош ишфкимяс шачдаш я ттт ршттеитш 
npnSopi. npwf8f4a»ionr iipffMcifflwmc уровни motmmrmaik следует nponoipm шй1шщда1п 
ш p«ferei шчнпора с ислш? проверки его HopiMiimiiHero фзявдшвирошиетя, Ееяи в 
ирецесес и:«бя1оавии* «шмиете* отаож иш  от ио|шия1»ге фушЕщда«ро«шш1, то 
жШходхщо npmumi дагтт«мш11>аш тямме кш. пфюрмеитцрошш шш переме­
тш ие пртйора.
Вне пачош  ^«тот от Ш  жГо да 1 0  МГц ши|мркеи110€?г1» пом далжмя ^6ш1. м ш ыш , ч ш  
ЗН^м.

Орнмгчимия:
I. На «истотш{. to  и ММ) МГц примст«1йт §шл.|иее эдачеяне 1.ш1ряже«110сти поля.
2* Прк«дсн1ше йыр®йЁйш1я примемммм не т  все* сл^чшх. Ня раепрострвиеяпе аяеггромаг- 

мит иыж далм алидат иш лоилеиие или тршшяшт т  кшструкЕШЙ, o iw ra ®  и лкщей.
3. Дв|]олИ:Цгелшый ио^^шщент ИУЗ при рт ч̂тт |чжо1мренду«я«оге рюнос» мт передатчи­

ков, рмйотаюшщях в пюдао» частот, вадш«»1ш; для ПНМБ вмдашчдатеадыш; устройств а
, участках от 150 яГм да 10 МГц и от 80 МГц да 2,5 ГГц, прсяншначается для умепйтемня 

»ср.»*11«1сти трг«, что. портативные падашкиш радаочшэтотвыи средсэт» «ввтм могут стт 
нричИННОЙ нарушения фуи1Щмо1«ир(МШШ|, ашнг ояи йшреднамергим етшуваютог расао- 
iioxcHHioxiH шшшдам €шш& от оборудамш,

4. Приведенные вырпжемш прижиимим ms во шоет. сяучамх. На радарвстршгеиие амстрсичаг- 
и итных воли шшяот дагамцемие иш отркжшяе от том.с1|^ш»й, обьегго» ш шадей,

5. При определении peieoiiew '̂ei®Mx жчемий npocipmcieoiMoro ратдас» 4 ят  п«редатч111гов 
с иоммпадвие# жшксимшдаой выхоядай тдазд|юст1да, »с yw»iin*oi я этйшш, я прмведен- 
|ц« вы|»жс*ши подстаилкшт нсшннаиьную *ыш1щиу1а iioiiiiiocft. я linrtaei:, уш|ш»у10 я да* 
кумскгаиин «пттонвпгеля передатчика.

|ШИош MHeaK iy п«р1татш1нмм мTirtibiHiw 4. Р(Е*шме«шу|циы* тмячемми 
а»дамж111>т рздиочаствтмымм «ридетвм и саюш ■

Моимтор iij^wiiiOTM тш П|»Ш1Н«Н111 •  эяе.|гтрома1*инишй рбстаиошс, при шторой осуще-
с шляется жоитродь уроштШ иглучаембю; помех.
Покуяйгелв м и  .теявдадатель ир»йор« мсшгг вэйсавать влияния :ш81Г1рв!М1ыв11М.ь|х иендах, 
обагпеэдшда: минжмташйй прдатршспеииый рваное между ш»ртшяш1шш« т шурими11|ШИ 
1радиодасго1Г1Ш«м срсжтгдами с»яш Сасрсдатчишши) и мешпюрок, ют рв11юм1вдкугш1 ииж», с 
учетом мшсс»|шл1Ы»оН «шттсЛ здащивеш средств сюим.



j
1 шпотишпраиш 1 амжо1мни1 меш* 1 пасть яиф€мщт- чшя̂Шг

П|мипгри«шптммй рммое ш sasncnataeTat «г nacimriii т̂иущагтчтш(Mlш падюсс »|1игшг т Ш кГмдюМ МГц4» 0#
* РвСИИРС nnrwrтШШГптШтгшaf- IJt’ilP

в щштФш чшЕтот т ШШ MHbi да l«i ITn -̂2J#
[ йо1 0.12 0.12 . qM0.1 'Ш шм 0.731 IJ 12 2310 э.в и 731 т 12 12 ш
Д |п  f i i^ i f in r w n o t i  i  H M flyw rai ш п н о е т ы ю ^ . p e!»cK M ««p m iiM  n p e ^ i p m c t -
«шмьМ р е ш с  onpejienQieTCfl ш> формушм, П|»ш1|шяш1 iu m t.

1. На чагкига* SO к ШМ М Гц п;
2. ЗИш |>ешме1и|«щш не ш м уг йыта

! Н1Ц»1»е1ПЮиРП пшш.
■ дюбоЯ ситушвши,, тш  как эдшггрошшгятгмое 
: от im m v m  о 1 тш т  и .


